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(Retsakter, hvis offentliggerelse er obligatorisk)

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/141/EF
af 22. december 2006

om modermzlkserstatninger og tilskudsblandinger til spadbern og smibern og om @ndring af
direktiv 1999/21/EF

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeaiske
Faellesskab,

under henvisning til Ridets direktiv 89/398/EQF af 3. maj 1989
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
levnedsmidler bestemt til sarlig erneering (1), serlig artikel 4,
stk. 1,

efter horing af Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Direktiv 89/398/EQF vedrorer fodevarer bestemt til
serlig ernzring. Der er fastsat sarlige bestemmelser for
enkelte grupper af fodevarer til serlig ernwring i serdi-
rektiver.

(2)  Kommissionens direktiv 91/321/EQF af 14. maj 1991
om modermalkserstatninger og tilskudsblandinger til
spedbern og smabern (3) er et sardirektiv, der er
vedtaget i medfer af direktiv 89/398/EQF. Direktiv
91/321/EDF er blevet @ndret vasentligt ved flere lejlig-
heder (}). Da der skal foretages yderligere @ndringer, ber
direktivet af klarhedshensyn omarbejdes.

() EFT L 186 af 30.6.1989, s. 27. Senest @ndret ved Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af
31.10.2003, s. 1).

() EFT L 175 af 4.7.1991, s. 35. Senest @ndret ved direktiv
2003/14/EF (EUT L 41 af 14.2.2003, s. 37).

() Se bilag X, del A.

G)

I lyset af dreftelser i internationale fora, navnlig Codex
Alimentarius, af, hvornar spadberns kost ber suppleres
med anden kost, ber de nuverende definitioner af
modermalkserstatninger og tilskudsblandinger til spaed-
bern og smabern samt visse bestemmelser om meerkning
af tilskudsblandinger i direktiv 91/321/E@F endres.

Modermelkserstatninger er den eneste forarbejdede fade-
vare, som fuldt ud dazkker spaedberns erneringsmassige
behov i de forste levemaneder, indtil der suppleres med
andre passende fadevarer. Med henblik pé at sikre speed-
berns sundhed ber det bestemmes, at kun modermalks-
erstatninger mé markedsferes som egnede til dette formal
i denne periode.

Den vasentlige sammenseetning af modermaelkserstat-
ninger og tilskudsblandinger skal vare i overensstem-
melse med sunde spazdberns ernaringsmassige behov,
sdledes som disse er fastsat pd grundlag af generelt accep-
terede, videnskabelige data.

Kravene til den veesentlige sammensatning af moder-
melkserstatninger og tilskudsblandinger ber omfatte
narmere bestemmelser om proteinindholdet. Der har
tidligere veeret anvendt forskellige relevante konverte-
ringsfaktorer til beregning af proteinindholdet pa
grundlag af nitrogenindholdet i forskellige proteinkilder,
men ifglge nyere videnskabelige udtalelser ber der seerligt
til beregning af proteinindholdet i modermalkserstat-
ninger og tilskudsblandinger anvendes en enkelt konver-
teringsfaktor, der er tilpasset sddanne produkter. Da
modermzlkserstatninger og tilskudsblandinger er kompli-
cerede produkter, som serligt at formuleret med henblik
pd den planlagte anvendelse, ber der fastsattes yderligere
vaesentlige krav vedrerende protein, herunder minimums-
og maksimumsindhold af protein og minimumsindhold
af visse aminosyrer. De krav til protein, der er fastsat i
dette direktiv, bor gzlde for de fardige produkter, ndr de
er tilberedt og klar til konsum.
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Pé grundlag af sddanne data kan den vasentlige sammen-
setning af modermealkserstatninger og tilskudsblan-
dinger, der fremstilles pd basis af komalksproteiner og
sojaproteiner alene eller blandet, ligesom modermalkser-
statninger fremstillet pa basis af hydrolyserede proteiner,
allerede fastsettes. Dette gealder ikke for produkter, som
helt eller delvist er baseret pd andre proteiner. Der ber
derfor pa et senere tidspunkt om nedvendigt fastsattes
serlige regler for sidstnaevnte produkter.

Det er vigtigt, at ingredienser, der anvendes til fremstil-
ling af modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger, er
egnede til den sarlige kost til spedbern, og at deres
egnethed er blevet dokumenteret, om nedvendigt med
relevante undersegelser. Forskellige videnskabelige fora
har offentliggjort vejledninger om udformning og
gennemforelse af relevante undersegelser, feks. Den
Videnskabelige Komité for Levnedsmidler, Det Forenede
Kongeriges Committee on the Medical Aspects of Food
and Nutrition Policy og European Society for Paediatric
Gastroenterology, Hepatology and Nutrition. Der ber
tages hensyn til sddanne vejledninger, ndr der introdu-
ceres ingredienser i modermalkserstatninger og tilskuds-
blandinger.

En rakke af de stoffer, der kan anvendes til fremstilling af
modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, kan ogsa
anvendes i fodevarer som fodevaretilsaetningsstoffer. I
den forbindelse er der vedtaget, eller er der ved at blive
vedtaget renhedskriterier pd fellesskabsplan i henhold til
Rédets direktiv 89/107/EQF af 21. december 1988 om
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning
om tilsetningsstoffer, som md anvendes i levneds-
midler (!). Renhedskriterierne ber gelde for de pagezl-
dende stoffer, uanset hvilken anvendelse de har i fode-
varer.

Indtil man har vedtaget renhedskriterier for de stoffer,
som der pd EF-niveau endnu ikke er fastsat sidanne
kriterier for, og med henblik pd at sikre et hejt beskyt-
telsesniveau for folkesundheden, ber der galde generelt
acceptable renhedskriterier, som er anbefalet af interna-
tionale organisationer eller organer, feks. det fealles
FAO[/WHO-¢ekspertudvalg for fedevaretilsetningsstoffer
(JECFA), EUP (den europwiske farmakopé). Medlemssta-
terne ber endvidere have mulighed for at opretholde
nationale regler om fastsattelse af strengere renhedskri-
terier.

() EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003.

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Da modermalkserstatning er af en sarlig karakter, ber
kontrolorganerne have flere midler til radighed end
normalt, si det bliver lettere at fore effektiv kontrol
med produkterne.

Modermalkserstatninger fremstillet pé basis af hydrolyse-
rede proteiner adskiller sig fra semi-elementare dietpro-
dukter baseret pd sterkt hydrolyserede proteiner anvendt
i dietkost i forbindelse med visse diagnosticerede medi-
cinske betingelser, der ikke er omfattet af dette direktiv.

Dette direktiv afspejler den aktuelle viden om de pageal-
dende produkter. Enhver @ndring med henblik pd at
tillade fornyelser baseret pd videnskabelige og tekniske
fremskridt ber ske efter proceduren i artikel 13, stk. 2,
i direktiv 89/398/EQF.

De maksimalgrenseverdier for pesticidrester, der er
fastsat i den relevante fwllesskabslovgivning, navnlig
Rédets direktiv 76/895/EQF af 23. november 1976 om
fastszttelse af maksimalgrensevaerdier for pesticidrester
pd og i frugt og grentsager (), Radets direktiv
86/362[/EQF af 24. juli 1986 om fastsattelse af maksi-
malgrensevardier for indholdet af pesticidrester i og pa
korn (}), Radets direktiv 86/363/EQF af 24. juli 1986 om
fastszttelse af maksimalgreenseverdier for indholdet af
pesticidrester 1 og pd levnedsmidler af animalsk oprin-
delse () og Rédets direktiv 90/642/EQF af 27. november
1990 om fastswttelse af maksimalgrensevardier for pes-
ticidrester pd og i visse produkter af vegetabilsk oprin-
delse, herunder frugt og grentsager (°), ber ikke bergre de
sarlige bestemmelser, der er fastsat i dette direktiv.

Feellesskabet kan under hensyntagen til sine internatio-
nale forpligtelser, i medfer af forsigtighedsprincippet, jf.
artikel 7 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle prin-
cipper og krav i fodevarelovgivningen, om oprettelse af
Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (¢), nar det rele-
vante videnskabelige bevismateriale er utilstreekkeligt,
treeffe midlertidige foranstaltninger pa grundlag af fore-
liggende relevante oplysninger, indtil der er foretaget en
ny risikovurdering og en gennemgang af foranstaltningen
inden for en rimelig frist.

(%) EFT L 340 af 9.12.1976, s. 26. Senest @&ndret ved Kommissionens

direktiv 2006/92/EF (EUT L 311 af 10.11.2006, s. 31).

() EFT L 221 af 7.8.1986, s.

37. Senest endret ved direktiv

2006/92/EF.
() EFT L 221 af 7.8.1986, s. 43. Senest @ndret ved Kommissionens
direktiv 2006/62/EF (EUT L 206 af 27.7.2006, s. 27).

() EFT L 350 af 14.12.1990, s.

71. Senest andret ved direktiv

2006/92/EF.
() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 575/2006 (EUT L 100 af 8.4.2006, s. 3).
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(16)  Det fremgér af to udtalelser af 19. september 1997 og (21)  De af dette direktivs bilag, der omhandler pesticider, ber
4. juni 1998 fra Den Videnskabelige Komité for Levneds- @ndres i takt med gennemforelsen af det revurderings-
midler, at der er opstdet tvivl om, hvorvidt de fastsatte program, der gennemferes i henhold til direktiv
gransevaerdier for den acceptable daglige indtagelse (ADI) 91/414/EQF.
af pesticider og pesticidrester er tilfredsstillende med
henblik pd at beskytte sundheden hos spadbern og
smabern. Der ber derfor fastlegges en meget lav felles
grenseverdi for alle pesticider i fodevarer bestemt til (22)  De af nzrverende direktiv omfattede produkter er ifelge
serlig ernzring, der er beregnet til spadbern og artikel 7, stk. 1, i direktiv 89/398/EQF underkastet de
smabgrn. Den meget lave felles grensevardi bor fast- almindelige bestemmelser i Europa-Parlamentets og
seettes til 0,01 mglkg, hvilket normalt svarer til den Rédets direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om
laveste paviselige koncentration. indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om merkning af og prasentationsmider for levneds-
midler samt om reklame for sddanne levnedsmidler (2).
Nearvaerende direktiv fastsetter og udvider de supple-

(17)  Der ber fastswttes strenge begransninger for pesticid- rende bestemmelser til og fravigelser fra de almindelige
rester. Da modermalkserstatninger og tilskudsblandinger bestemmelser for at fremme og beskytte amning.
undergdr omfattende forarbejdning under fremstillingen,
er det med en omhyggelig udvzlgelse af rdvarerne muligt
at fremstille produkter med et meget lavt indhold af )
pesticidrester. For nogle fd pesticider eller metabolitter (23)  Specielt kreeves der som folge af arten og anvendelseq af
af pesticider kan endog en maksimalgrensevardi pi de produkter, der omfattes af dette direktiv, en merkning
0,01 mg/kg under de verst tenkelige betingelser for med angivelse af energiindholdet og indholdet af de
indtagelse imidlertid gore, at spedbern og smabern over- vigtigste naringsstoffer. Endvidere ber der anfores en
skrider ADL Det er tilfaeldet ved pesticider eller metabo- brugsanvisning i overensstemmelse med artikel 3, stk.
litter af pesticider, hvor ADI ligger pd under 0,0005 1, nr. 9), 08 artikel 1'1’ stk. 23 i direktiv 2000/13/EF
mgfkg kropsvagt. for at forhindre uhensigtsmeassig brug, som kan vere

skadelig for spaedberns helbred.

(18) Dett'e 'dlre1'<t1V bor forbyde anvendelse af de page{eldende (24) I betragtning af arten af modermalkserstatninger og
pesticider i landbrugsprodukter, der er bestemt til frem- iIskudsbland: b | d de deklareri
stilling af modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger. tlfs uasblan élﬁg% Q)dr '8 irqe Vefr@reg i cliarering
Dette forbud er imidlertid ikke nedvendigvis en garanti a n&r;ngsm o d ve n;)af:r ning at procuxterne p raecz
for, at produkterne er fri for de pagaldende pesticider, da seres dolr a }m %a pr(i emerf, lslomk x;lelltte Opsta ve
visse pesticider forurener miljeet, og der evt. kan findes anvendelsen ab anden relevant fxliesskabsiovgivning.
rester heraf i de pagaldende produkter.

(25) Ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.

19) De fleste af de pesticider, der har en ADI pé under 19242006 af 20. december 2006 om ernerings- og

R e o ke, didanprinige o e ) o b o
skabet. De forbudt'e pesticidgr bor ikke 'kunne spores i sundhedsanprisninger i forbindelse med fedevarer. I
modermalkserstatninger og t1lskud.st.)landmger ved avarn- artikel 1, stk. 5, i nevnte forordning er det imidlertid
cerf':de analysemetoder. Nogle pest1c1de'r'nedbrydes imid- fastsat, at den finder anvendelse, medmindre andet er
lfertli langsomt og dforureiier f?rttse}t miljoet. t?ikgnblew-. fastsat i bla. direktiv 89/398/EQF og direktiver vedro-
orekomme 1 modermaiksersiatninger og: tiskudsbian rende fodevarer bestemt til serlig ernaring.
dinger, ogsd selv om de ikke er blevet anvendt. Ved
kontrollen ber der anvendes en harmoniseret fremgangs-
méde.

(26) Der ber i nerverende direktiv fastsettes serlige betin-
gelser for anvendelse af ernwrings- og sundhedsanpris-
ninger af modermalkserstatninger. I den forbindelse er

(20) Indtil Kommissionen har afgjort, om godkendte pesti-

cider opfylder sikkerhedskravene i artikel 5 i Rédets
direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler (!), ber det tillades, at de
fortsat anvendes, forudsat at restkoncentrationerne heraf
overholder de maksimalgreensevaerdier, der er fastsat i
naervaerende direktiv. Maksimalgraensevardierne ber fast-
sattes pa niveauer, der sikrer, at de respektive veerdier for
ADI ikke overskrides af spaedbern og sméibern under de
varst tenkelige betingelser for indtagelse.

() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens
direktiv 2006/85/EF (EUT L 293 af 24.10.2006, s. 3).

() EFT L 109 af 6.5.2000, s.

det med henblik pa at give objektive og videnskabeligt
efterpravede oplysninger nedvendigt at fastsatte betin-
gelserne, hvorunder ernzrings- og sundhedsanprisninger
er tilladt, og at opstille en liste over tilladte anprisninger.
[ overensstemmelse med artikel 4, stk. 1, tredje afsnit, i
direktiv 89/398/EQF vedtages eventuelle nedvendige
endringer af listen over ernarings- og sundhedsanpris-
ninger, efter at Den Europaiske Fodevaresikkerhedsauto-
ritet er blevet hert.

29. Senest @ndret ved direktiv

2003/89/EF (EUT L 308 af 25.11.2003, s. 15).
() EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9.
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(27)  Med henblik pé at sikre bedre beskyttelse af spadberns
sundhed ber de i dette direktiv fastsatte regler for
sammensatning, markning og markedsforing ligeledes
vare i overensstemmelse med principperne og maélsat-
ningerne i den internationale kodeks for markedsfering
af modermealkserstatninger, som blev vedtaget pa
Verdenssundhedsorganisationens 34. generalforsamling,
samtidig med at der tages hensyn til de sarlige retlige
og faktiske forhold i Fellesskabet.

(28) Information om spadbernsernzring spiller en vigtig
rolle, ndr gravide og medre til spadbern vealger,
hvilken type ernearing deres bern skal have, og det er
derfor nedvendigt, at medlemsstaterne traffer passende
foranstaltninger for, at den pdgaldende information
sikrer en rigtig anvendelse af produkterne, og at den
ikke modvirker amning.

(29) Dette direktiv vedrerer ikke betingelserne for salg af
speciallitteratur om bernepleje og videnskabelige publika-
tioner.

(30)  Ved Kommissionens direktiv 1999/21/EF af 25. marts
1999 om diatpreeparater til serlige medicinske
formdl (') er der fastsat krav til sammens®tning og
mearkning af dietpreeparater til swerlige medicinske
formal. 1 bilaget til navnte direktiv er der fastsat
vardier for mineraler i erneringsmeassigt fuldsteendige
fodevarer, der er beregnet til spadbern. Der foreligger
nye videnskabelige udtalelser om minimumsindholdet af
mangan i fedevarer bestemt til spadbern. Indholdet af
mangan i dietpraparater til serlige medicinske formal
bestemt til speedbern ber derfor @ndres i det pdgeeldende
bilag. Direktiv 1999/21/EF ber derfor andres som anfert.

(31)  Under hensyn til den sarlige karakter af dietpraparater
til saerlige medicinske formal bestemt til spaedbern, og da
det er nedvendigt at vurdere den nye formulering af
sddanne produkter, har producenterne behov for en
leengere periode til at tilpasse deres produkter til den
vasentlige sammensatning, der folger af de nye krav i
dette direktiv.

(32) Forpligtelsen til at gennemfore naerverende direktiv i
national ret ber kun omfatte de bestemmelser, hvori

() EFT L 91 af 7.4.1999, s. 29. Andret ved tiltreedelsesakten af 2003.

der er foretaget indholdsmessige andringer i forhold til
de(t) tidligere direktiv(er). Forpligtelsen til at gennemfore
de bestemmelser, hvori der ikke er foretaget andringer,
folger af det tidligere direktiv.

(33) Nearvarende direktiv bor ikke berere medlemsstaternes
forpligtelser med hensyn til de i bilag X, del B, angivne
frister for gennemforelse af direktiverne i national ret.

(34)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodevare-
kaden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Attikel 1

Dette direktiv er et serdirektiv som omhandlet i artikel 4, stk. 1,
i direktiv 89/398/EQF og fastsatter kravene for modermaelkser-
statninger og tilskudsblandinger til sunde spaedbern og smabern
i Feellesskabet med hensyn til sammensztning og mearkning.

Det fastsetter ogsd, at medlemsstaterne skal iveerksatte de prin-
cipper og formdl i den internationale kodeks for markedsfering
af modermealkserstatninger, der vedrgrer markedsforing, infor-
mation og sundhedsmyndighedernes ansvar.

Artikel 2

[ dette direktiv finder definitionerne af »anprisninge, »ernarings-
anprisninge, »sundhedsanprisning« og »anprisning af en redu-
ceret risiko for sygdome« i artikel 2, stk. 2, nr. 1), 4), 5) og
6), i forordning (EF) nr. 1924/2006, anvendelse.

Desuden forstds ved:

a) »spedbern« bern pd under tolv maneder

b) »smdbern« bern mellem et og tre ar

¢) »modermealkserstatninger« fedevarer, der er bestemt til at
udgere spadberns sarlige kost i deres forste levemaneder,
og som i sig selv dakker disse spadberns ernaringsbehov,
indtil der suppleres med anden passende kost
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d) »tilskudsblandinger«: fodevarer, som er bestemt til at udgere
spedberns serlige kost, ndr supplering med anden passende
kost pabegyndes, og som udger den vesentligste flydende
bestanddel af disse spadberns efterhinden mere varierede
kost

e) »pesticidrest<: den i modermelkserstatninger og tilskudsblan-
dinger forekommende restkoncentration af et plantebeskyt-
telsesmiddel, som dette er defineret i artikel 2, nr. 1), i
direktiv 91/414/EQF, herunder ogsd dettes metabolitter og
nedbrydnings- eller reaktionsprodukter.

Artikel 3

Modermalkserstatninger  og  tilskudsblandinger ma kun
markedsfores i Fellesskabet, hvis de opfylder bestemmelserne i
dette direktiv.

Kun modermelkserstatninger mé markedsfores eller pd anden
méde udgives for at vaere egnet til som eneste produkt at dekke
normale, sunde spedberns ernaringsmassige behov i de forste
levemdneder, inden der suppleres med anden passende kost.

Artikel 4

Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger mé ikke inde-
holde noget stof i en sddan mangde, at det indebarer en sund-
hedsfare for spadbern og smabern.

Artikel 5

Modermelkserstatninger skal fremstilles af proteiner som defi-
neret i punkt 2 i bilag I og andre levnedsmiddelingredienser, om
hvilke det ved generelt anerkendte videnskabelige data er vist, at
de er egnede til spedbarns serlige kost fra fedslen.

Denne egnethed skal dokumenteres ved en systematisk gennem-
gang af de foreliggende data om forventede fordele og om
sikkerhedshensyn samt, om fornedent, relevante undersggelser,
der er gennemfort i overensstemmelse med almindeligt aner-
kendte ekspertvejledninger om udformning og gennemforelse
af sddanne undersogelser.

Artikel 6

Tilskudsblandinger skal fremstilles af proteiner som defineret i
punkt 2 i bilag II og andre levnedsmiddelingredienser, om
hvilke det ved generelt anerkendte videnskabelige data er vist,
at de er egnede til den serlige kost til speedbern pd over seks
méneder.

Denne egnethed skal dokumenteres ved en systematisk gennem-
gang af de foreliggende data om forventede fordele og om
sikkerhedshensyn samt, om fornedent, relevante undersggelser,
der er gennemfort i overensstemmelse med almindeligt aner-

kendte ekspertvejledninger om udformning og gennemforelse
af sddanne undersggelser.

Artikel 7

1. Modermzlkserstatninger skal opfylde de i bilag I anferte
krav til sammensatningen under hensyntagen til specifikatio-
nerne i bilag V.

Hvad angdr modermelkserstatninger, der fremstilles pd basis af
komalksproteiner defineret i punkt 2.1 i bilag I, med et protein-
indhold mellem minimumsgransen og 0,5 g/100 kJ (2 g/100
kcal), skal modermealkserstatningens egnethed til spadberns
sarlige kost dokumenteres ved relevante undersogelser, der er
gennemfert i henhold til almindeligt anerkendte ekspertvejled-
ninger om udformning og gennemforelse af sidanne underso-
gelser.

Hvad angdr modermalkserstatninger, der fremstilles pa basis af
hydrolyseret protein defineret i punkt 2.2 i bilag I, med et
proteinindhold mellem minimumsgraensen og 0,56 g/100 k]
(2,25 g[100 kcal), skal modermalkserstatningens egnethed til
spedberns sarlige kost dokumenteres ved relevante undersg-
gelser, der er gennemfert i henhold til almindeligt anerkendte
ekspertvejledninger om udformning og gennemforelse af
sddanne undersegelser, og produkterne skal veare i overensstem-
melse med specifikationerne i bilag VL.

2. Tilskudsblandinger skal opfylde de i bilag Il anferte krav
til sammenseetningen under hensyntagen til specifikationerne i
bilag V.

3. Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger mé i givet
fald kun kreve tilsetning af vand for at blive brugsklare.

4. De i bilag I og II indeholdte forbud og begransninger skal
overholdes ved anvendelsen af levnedsmiddelingredienser i
modermelkserstatninger og tilskudsblandinger.

Artikel 8

1. Kun de i bilag IIT opregnede stoffer ma anvendes til frem-
stilling af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger med
henblik pa at overholde kravene til indhold af:

a) mineraler

b) vitaminer

¢) aminosyrer og andre nitrogenforbindelser

d) andre stoffer med serligt ernaeringsmessigt formal.
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2. De renhedskriterier, som er fastsat i de feallesskabsretlige
regler om anvendelse af de i bilag III navnte stoffer ved frem-
stilling af fodevarer til andre formal end dem, der er omfattet af
dette direktiv, finder anvendelse.

3. For stoffer, som der endnu ikke er fastsat renhedskriterier
for i fellesskabslovgivningen, finder almindeligt acceptable
renhedskriterier anbefalet af internationale organer anvendelse,
indtil der vedtages sddanne kriterier pa feellesskabsplan.

Nationale regler om fastsattelse af strengere renhedskriterier end
dem, der anbefales af internationale organer, kan dog opret-
holdes.

Artikel 9

1. For at lette en effektiv offentlig kontrol af modermalkser-
statninger skal lederen af fadevarevirksomheden, nir vedkom-
mende markedsforer en modermaelkserstatning, underrette den
kompetente myndighed i de medlemsstater, hvor produktet
markedsfores, ved at sende myndigheden en model for produk-
tets mearkning.

2. Ved »kompetent myndighed« forstds i denne artikel de
myndigheder, der er omhandlet i artikel 9, stk. 4, i direktiv
89/398/EQF.

Atrtikel 10

1. Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger mé ikke
indeholde rester af pesticider i mangder, der overstiger 0,01
mglkg af det pagaldende produkt i den form, som de
udbydes klar til forbrug, eller som de tilberedes efter instrukser
fra fabrikanten.

De analytiske metoder til bestemmelse af pesticidrester skal vaere
almindelig anerkendte standardiserede metoder.

2. Pesticiderne, der er anfort i bilag VIII, mé ikke anvendes i
landbrugsprodukter, der er bestemt til fremstilling af moder-
melkserstatninger og tilskudsblandinger.

Der galder dog felgende for kontrollen:

a) Pesticider, der er opfert i skema 1 i bilag VIII, anses for ikke
at veere anvendt, hvis restkoncentrationerne heraf ikke over-
stiger 0,003 mg/kg. Denne veardi, der anses for at vare
analysemetodernes bestemmelsesgrense, tages regelmassigt
op til revision pa baggrund af den tekniske udvikling.

b) Pesticider, der er opfert i skema 2 i bilag VIII, anses for ikke
at vaere anvendt, hvis restkoncentrationerne heraf ikke over-

stiger 0,003 mg/kg. Denne veardi tages regelmassigt op til
revision pd baggrund af data om miljgforurening.

3. Uanset stk. 1 anvendes for pesticider, der er opfert i bilag
IX, de deri anforte maksimalgraenseveardier for restkoncentra-
tioner.

4. Vardierne omhandlet i stk. 2 og 3 gelder for produk-
terne, som de udbydes klar til forbrug, eller som de tilberedes
efter instrukser fra fabrikanten.

Artikel 11

Salgsbetegnelsen for modermaelkserstatninger og tilskudsblan-
dinger er med forbehold af artikel 12 henholdsvis:

— pd bulgarsk: »xpaHu 3a KbpMayera« Og »IPEXOIHM XPAHI«

— pd spansk: »Preparado para lactantes« og »Preparado de conti-
nuacion«

— pd tjekkisk: »pocatecni kojeneckd vyZziva« og »pokracovaci
kojenecka vyzivac

— pd dansk: »Modermalkserstatning« og »Tilskudsblanding«

— pd tysk: »Sduglingsanfangsnahrung« og »Folgenahrung«

— pd estisk: »imiku piimasegu« og »jdtkupiimasegus«

— pd gresk: >lapackevacpa yio Ppegne og »Iapaockevaopa
delrtepng Ppegukns nAkiage

— pd engelsk: »infant formula« og »follow-on formula«

— pd fransk: »Préparation pour nourrissons« og »Préparation de
suite«

— pd italiensk: »Alimento per lattantic og »Alimento di prose-
guimento«

— pd lettisk: »Maksligais maisijums zidainiem« og »Maksligais
papildu &dinasanas maisijums zidainieme

— pd litauisk: »>miSinys kadikiams iki papildomo maitinimo
jvedimo« og »misinys kadikiams, jvedus papildomg maiti-
nima«

— pd ungarsk: »anyatej-helyettesitS tdpszer« og »anyatej-kiegé-
szit§ tapszer«
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— pd maltesisk: »formula tat-trabi« og »formula tal-prosegwi-
ment«

— pd nederlandsk: »Volledige zuigelingenvoeding« og »Opvolg-
zuigelingenvoeding«

— pd polsk: »preparat do poczatkowego zywienia niemowlate
og »preparat do dalszego zywienia niemowlat«

— pd portugisisk: »Férmula para lactentes« og »Formula de tran-
sicdo«

— pd rumensk: »preparate pentru sugari« og »preparate pentru
copii de varstd micac

— pd slovakisk: »pociatocnd dojcenskd vyZziva« og »ndslednd
dojcenskd vyzivac

— pd slovensk: »zaCetna formula za dojencke« og »nadaljevalna
formula za dojencke«

— pd finsk: »Aidinmaidonkorvike« og »Vieroitusvalmiste«

— pd svensk: »Modermjolksersdttning« og »Tilskottsnaringe.

Artikel 12

Salgsbetegnelsen for modermelkserstatninger og tilskudsblan-
dinger, der fremstilles helt pd basis af komealksproteiner, er
henholdsvis:

— pd bulgarsk: »Meka 3a KbpMaueTa« 0g »IPEXOIHM MIEKa«

— pd spansk: »Leche para lactantes« og »Leche de continuaciénc

— pd tjekkisk: »pocateni mlécnd kojeneckd vyZiva« og »pokra-
Covaci mlé¢nd kojeneckd vyZzivac

— pd dansk: »Modermalkserstatning udelukkende baseret pa
malk« og »Tilskudsblanding udelukkende baseret pd maelk«

— pd tysk: »Sduglingsmilchnahrung« og »Folgemilche

— pd estisk: »Piimal pohinev imiku piimasegu« og »Piimal
pohinev jatkupiimasegu«

— pd gresk: >Tala vy Ppégn« og »laha Seltepng Ppeqikic
nAKiace

— pd engelsk: »Infant milk« og »follow-on milke

— pd fransk: »Lait pour nourrissons« og »Lait de suite«

— pd italiensk: »Latte per lattanti« og »Latte di proseguimento«

— pa lettisk: »Maksligais piena maisijums zidainiem« og »Maksli-
gais papildu édinasanas piena maisjjums zidainiem«

— pd litauisk: »pieno misinys kadikiams iki papildomo maiti-
nimo jvedimo« og »pieno misinys kadikiams jvedus papil-
domg maitinima«

— pd ungarsk: »tejalapt anyatej-helyettesitd tdpszer« og »tejalapti
anyatej-kiegészit§ tapszer«

— pd maltesisk: »halib tat-trabi« og »halib tal-prosegwiment«

— pd nederlandsk: »Volledige zuigelingenvoeding op basis van
melke eller »Zuigelingenmelk« og »Opvolgmelke

— pd polsk: »mleko poczatkowe« og »mleko nastepnec

— pd portugisisk: »Leite para lactentes« og »Leite de transi¢doc

— pd rumensk: »lapte pentru sugari« og »lapte pentru copii de
varstd micd«

— pd slovakisk: »pociatoénd dojcenskd mlie¢na vyziva« og
»ndslednd dojc¢enskd mlie¢na vyzivac

— pd slovensk: »zacetno mleko za dojencke« og »nadaljevalno
mleko zadojencke«

— pd finsk: »Maitopohjainen didinmadonkorvike« og »Maitopo-
hjainen vieroitusvalmiste«

— pd svensk: »Modermjolksersittning uteslutande baserad pa
mjolk« og »Tillskottsndring uteslutande baserad pd mj6lk«.

Artikel 13

1. Markningen skal ud over de i artikel 3, stk. 1, i direktiv
2000/13/EF nzvnte angivelser omfatte folgende obligatoriske
angivelser:

a) for modermelkserstatninger en angivelse af, at produktet er
egnet som serlig kost til spaedbern lige fra fodslen, nir de
ikke bliver ammet
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b) for tilskudsblandinger en angivelse af, at produktet kun er
egnet som sarlig kost til spedbern pd over seks maneder, at
det kun ber indgd i en varieret kost, at det ikke ber
anvendes som erstatning for modermalken i de forste seks
levemdneder, og at beslutningen om at begynde at give
anden kost end malk, herunder inden seksmanedersalderen,
kun ber traffes efter anbefaling fra uathangige personer
med uddannelse inden for medicin, ernaring eller farmaci
eller andre personer, der er fagligt ansvarlige med hensyn til
bernepleje med udgangspunkt i det enkelte spadbarns
sarlige vaekst- og udviklingsbehov

¢) for modermelkserstatninger og for tilskudsblandinger en
numerisk angivelse af energiindholdet udtrykt i kJ og kcal
samt indholdet af proteiner, kulhydrater og fedtstoffer pr.
100 ml brugsklart produkt

d) for modermalkserstatninger og for tilskudsblandinger en
numerisk angivelse af den gennemsnitlige meaengde af hvert
mineral og vitamin opfert i henholdsvis bilag I og bilag 1I
samt eventuelt af cholin, inositol og carnitin pr. 100 ml
brugsklart produkt

e) for modermalkserstatninger og for tilskudsblandinger en
vejledning i, hvorledes produktet tilberedes, opbevares og
bortskaffes korrekt, og en advarsel mod sundhedsfaren ved
en ukorrekt tilberedning og opbevaring.

2. Markningen kan omfatte folgende oplysninger:

a) for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger numerisk
angivelse af den gennemsnitlige mangde af naeringsstoffer,
der er anfert i bilag III, pr. 100 ml brugsklart produkt, nar
en sddan angivelse ikke er omfattet af stk. 1, litra d)

b) for tilskudsblandinger ud over numeriske oplysninger, oplys-
ning om vitaminer og mineraler, der er anfert i bilag VII,
udtrykt som procent af den deri angivne referencevardi pr.
100 ml brugsklart produkt.

3. Merkningen af modermzlkserstatninger og tilskudsblan-
dinger skal udformes pd en sidan made, at den indeholder de
nedvendige oplysninger om produktets korrekte anvendelse, og
at der ikke tilskyndes til at opgive amning.

Anvendelse af udtryk som »humaniseret, »modertilpassetc,
stilpasset« eller lignende udtryk er forbudt.

4. Mearkningen af modermalkserstatninger skal desuden
omfatte folgende obligatoriske angivelser, der anferes efter
ordet »Vigtigt« eller et tilsvarende udtryk:

a) en angivelse af amnings uovertrufne veardi

b) en henstilling om kun at anvende produktet efter anbefaling
af uafhengige personer med uddannelse inden for medicin,
ernzring eller farmaci eller af andre personer, der er fagligt
ansvarlige med hensyn til bernepleje.

5. Merkningen af modermalkserstatninger méd ikke veare
forsynet med billeder af spaedbern eller andre billeder eller en
tekst, der kan idealisere brugen af produktet. De kan dog vere
forsynet med grafiske illustrationer, der gor det muligt at iden-
tificere produktet som modermealkserstatning, og som viser
tilberedelsesmetoderne.

6. Mearkningen af modermalkserstatninger méd kun inde-
holde ernzrings- og sundhedsanprisninger i de i bilag IV opreg-
nede tilfelde og kun under overholdelse af de i bilaget fastsatte
betingelser.

7. Modermalkserstatninger  og tilskudsblandinger  skal
merkes sdledes, at det satter forbrugerne i stand til klart at
skelne mellem produkterne, si der undgds risiko for forveksling
mellem modermalkserstatninger og tilskudsblandinger.

8. De i stk. 3-7 fastsatte krav, forbud og begrensninger
galder ligeledes:

a) for presentationen af de omhandlede produkter, swrligt
deres form, udseende og emballage og det anvendte embal-
lagemateriale, den méde, hvorpéd de er anbragt, og de omgi-
velser, hvori de fremvises

b) for reklame.

Attikel 14

1. Reklame for modermealkserstatning ma kun forekomme i
speciallitteratur for bernepleje og videnskabelige publikationer.
Medlemsstaterne kan yderligere begranse eller forbyde sddan
reklame. Reklame for modermalkserstatning skal opfylde betin-
gelserne i artikel 13, stk. 3-7, og artikel 13, stk. 8, litra b), og
md kun indeholde videnskabelige og faktuelle oplysninger.
Oplysningerne ma ikke antyde eller give indtryk af, at brug af
modermalkserstatning er lige si godt som eller bedre end
amning.
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2. Der ma ikke pad udsalgssteder reklameres, uddeles prover
eller anvendes andre salgsfremmende metoder til at foranledige
salg af modermalkserstatning direkte til forbrugeren i detail-
leddet, sdsom serlige udstillinger, rabatkuponer, preemier, salgs-

kampagner, tabsgivende tilbud og lokketilbud.

3. Producenter og forhandlere af modermaelkserstatning ma
ikke uddele gratis eller prisnedsatte produkter, prover eller andre
salgsfremmende gaver til offentligheden, gravide kvinder, modre
eller deres familie hverken direkte eller indirekte gennem den
offentlige sundhedssektor eller de ansatte i denne sektor.

Attikel 15

1.  Medlemsstaterne sikrer, at familier og andre, der beskeef-
tiger sig med spadberns- og smabernsernzring, modtager
objektive og vederhftige oplysninger om sddan ernaring, idet
sddanne foranstaltninger skal omfatte planlegning, fremskaf-
felse, udformning og udbredelse af disse oplysninger, samt
kontrollen hermed.

2. Medlemsstaterne sikrer, at oplysnings- og undervisnings-
materiale om spaedbernsernaring, der i skriftlig eller audiovisuel
form henvender sig til gravide kvinder og medre til speedbern
og smdbern, indeholder klare oplysninger om:

a) fordelene ved og den uovertrufne verdi af amning

b) moderens ernering samt, hvordan hun bedst forbereder sig
pa og opretholder amningen

¢) de mulige negative folger for amningen ved at begynde med
supplerende flasker

d) vanskeligheden ved at omgere beslutningen om ikke at
amme

e) den korrekte anvendelse af modermelkserstatninger, hvis
brugen heraf skulle vise sig nedvendig.

Nar der i sddant materiale oplyses om brugen af modermalks-
erstatning, skal der samtidig gores opmarksom pd de sociale og
okonomiske konsekvenser, sundhedsfaren i forbindelse med
uegnede fodevarer eller ernaringsmetoder samt navnlig sund-
hedsfaren i forbindelse med ukorrekt brug af modermaelkserstat-
ninger. Sddant materiale ma ikke indeholde billeder, som idea-
liserer anvendelsen af modermelkserstatning.

3. Medlemsstaterne sikrer, at gratis uddeling af oplysnings-
og undervisningsudstyr eller -materiale fra producenter eller

forhandlere kun finder sted efter anmodning og med myndig-
hedernes skriftlige godkendelse, eller i henhold til myndighe-
dernes retningslinjer herfor. Sddant udstyr eller materiale kan
vaere forsynet med det pdgeldende firmas navn eller
bomarke, men ma ikke henvise til et navnebeskyttet produkt,
og mé kun distribueres gennem den offentlige sundhedssektor.

4. Medlemsstaterne sikrer, at modermalkserstatning, der
uddeles gratis eller szlges til lav pris til institutioner eller orga-
nisationer, enten til brug i institutionerne eller til distribution
uden for disse, kun benyttes af eller uddeles til spedbern, der er
nedt til at blive ernzret ved modermalkserstatning, og kun si
leenge det er nedvendigt for disse spedbern.

Artikel 16

I anden del af tabel I i bilaget til direktiv 1999/21/EF affattes
linjen vedrgrende mangan saledes:

»Mangan (ug) 0,25 25 1 100«

Artikel 17

De nye krav i nervarende direktivs artikel 7, stk. 1 og 2, finder
forst fra den 1. januar 2012 anvendelse som ufravigelige krav
for sd vidt angdr levnedsmidler til serlige medicinske formdl,
som serlig er beregnet til spedbern, som omhandlet i punkt 4 i
bilaget til direktiv 1999/21/EF.

Artikel 18

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 31.
december 2007 de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme artikel 2 og 3 og artikel 5-17
samt bilag I-VIL De tilsender straks Kommissionen disse bestem-
melser med en sammenligningstabel, som viser sammenhangen
mellem de pigeldende bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser, sdledes at de

— senest den 1. januar 2008 tillader handel med varer, der
opfylder kravene i dette direktiv

— med virkning fra den 31. december 2009 forbyder handel
med varer, der ikke opfylder kravene i dette direktiv, jf. dog
artikel 17.
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Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggorelsen ledsages af en
sddan henvisning. De skal endvidere indeholde en bestemmelse
om, at ndr der i geldende love og administrative bestemmelser
henvises til det direktiv, der ophaves ved narvaerende direktiv,
skal de pdgaldende henvisninger forstds som henvisninger til
narvarende direktiv. De nermere regler for henvisningen og
bestemmelsen fastseettes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste na-
tionale bestemmelser, som de udsteder p& det omrade, der er
omfattet af dette direktiv.

Artikel 19

Direktiv 91/321/EQF som endret ved de direktiver, der er
nevnt i bilag X, del A, ophaves med virkning fra den
1. januar 2008, uden at dette bergrer medlemsstaternes forplig-
telser med hensyn til de i bilag X, del B, angivne frister for
gennemforelse af direktiverne i national ret.

Henvisninger til det ophavede direktiv gaelder som henvisninger
til neerverende direktiv og laeses efter sammenligningstabellen i
bilag XI.

Artikel 20

Dette direktiv treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 21

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 22. december 2006.

Pd Kommissionens vegne
Markos KYPRIANOU
Medlem af Kommissionen
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BILAG 1

VASENTLIG SAMMENSATNING AF MODERMALKSERSTATNINGER EFTER REKONSTITUTION I

HENHOLD TIL PRODUCENTENS ANVISNINGER

De i dette bilag anforte verdier galder for det ferdige brugsklare produkt, der markedsfores som siddant eller er
rekonstitueret i henhold til producentens anvisninger.

1.

2.1.

2.2.

ENERGI
Mindst Hojst
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
PROTEINER

(Proteinindhold = nitrogenindhold x 6,25)

Modermeelkserstatninger fremstillet pd basis af komalksproteiner

Mindst (") Hojst
0,45 /100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

(") Modermalkserstatninger fremstillet pd basis af komalksprotein med et proteinindhold mellem minimumsgraensen og
0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) skal opfylde artikel 7, stk. 1, andet afsnit.

Ved samme energiindhold skal modermalkserstatningen indeholde en mindst lige s& stor tilgaengelig mangde af
hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet (modermalk som defineret i bilag V). Ved
beregningen kan indholdet af methionin og cystin dog adderes, hvis methionin:cystin-forholdet ikke er storre
end 2, og indholdet af phenylalanin og tyrosin kan adderes, hvis tyrosin:phenylalanin-forholdet ikke er storre
end 2. Methionin:cystin-forholdet kan vare sterre end 2, men dog ikke storre end 3, forudsat at produktets
egnethed som serlig kost til spedbern er dokumenteret ved relevante undersogelser, der er gennemfort i
henhold til almindeligt anerkendte ekspertvejledninger om udformning og gennemforelse af sidanne undersogelser.

Modermealkserstatninger fremstillet pd basis af hydrolyseret protein

Mindst (") Hojst
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

(") Modermalkserstatninger fremstillet pd basis af hydrolyseret protein med et proteinindhold mellem minimumsgraensen og
0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) skal opfylde artikel 7, stk. 1, tredje afsnit.

Ved samme energiindhold skal modermalkserstatningen indeholde en mindst lige s& stor tilgaengelig mangde af
hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet (modermealk som defineret i bilag V). Ved
beregningen kan indholdet af methionin og cystin dog adderes, hvis methionin:cystin-forholdet ikke er storre
end 2, og indholdet af phenylalanin og tyrosin kan adderes, hvis tyrosin:phenylalanin-forholdet ikke er storre
end 2. Methionin:cystin-forholdet kan vare storre end 2, men dog ikke storre end 3, forudsat at produktets
egnethed som serlig kost til spedbern er dokumenteret ved relevante undersogelser, der er gennemfort i
henhold til almindeligt anerkendte ekspertvejledninger om udformning og gennemforelse af sidanne undersogelser.

L-carnitinindholdet skal vere mindst 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3. Modermelkserstatninger fremstillet pd basis af sojaproteinisolater alene eller blandet med komeelks-
proteiner
Mindst Hojst
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

(3 g/100 kcal)

Kun proteinisolater fra soja ma anvendes til fremstilling af disse modermalkserstatninger.

Ved samme energiindhold skal modermalkserstatningen indeholde en mindst lige s& stor tilgaengelig mengde af
hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet (modermalk som defineret i bilag V).Ved bereg-
ningen kan indholdet af methionin og cystin dog adderes, hvis methionin:cystin-forholdet ikke er sterre end 2, og
indholdet af phenylalanin og tyrosin kan adderes, hvis tyrosin:phenylalanin-forholdet ikke er storre end 2. Methio-
nin:cystin-forholdet kan veere stegrre end 2, men dog ikke sterre end 3, forudsat at produktets egnethed som serlig
kost til spaedbern er dokumenteret ved relevante undersogelser, der er gennemfert i henhold til almindeligt
anerkendte ekspertvejledninger om udformning og gennemforelse af sidanne undersogelser.

L-carnitinindholdet skal vare mindst lig med 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.4. 1 alle tilfelde md der kun tilsattes aminosyrer til modermelkserstatninger for at forbedre proteinernes narings-
veerdi, og kun i det omfang det er nedvendigt til formélet.

3. TAURIN

Hvis taurin tilszttes til modermalkserstatninger, md taurinindholdet hgjst udgere 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. CHOLIN

Mindst Hojst

1,7 mg/100 kJ 12 mg/100 k]

(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5. FEDTSTOFFER

Mindst Hojst

1,05 g/100 k]
(4,4 g/100 kcal)

1,4 g/100 kJ
(6,0 /100 kcal)

5.1. Det er forbudt at anvende:

— sesamfroolie

— bomuldsfreolie.

5.2. Laurinsyre og myristinsyre

Mindst Hojst

— alene eller tilsammen:

20 % af det samlede fedtindhold
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5.3. Indholdet af transfedtsyrer méd ikke overstige 3 % af det samlede fedtindhold.
5.4. Indholdet af erucasyre md ikke overstige 1 % af det samlede fedtindhold.
5.5. Linolsyre (i form af glycerider = linoleater)
Mindst Hojst
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)
5.6. Indholdet af alfa-linolensyre mé ikke veere under 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).
Forholdet mellem linol:alfa-linolensyre mé ikke vare under 5 og ikke overstige 15.
5.7.  Polyumattede fedtsyrer (LCP) med lange keeder (20 og 22 kulstofatomer) kan tilsettes. I sd fald mé indholdet ikke
overstige:
— 1% af det samlede fedtindhold for n-3 LCP og
— 2% af det samlede fedtindhold for n-6 LCP (1 % af det samlede fedtindhold fra arachidonsyre (20:4 n-6)).
Indholdet af eicosapentaensyre (20:5 n-3) md ikke overstige indholdet af docosahexaensyre (22:6 n-3).
Indholdet af docosahexaensyre (22:6 n-3) md ikke overstige indholdet af n-6 LCP.
6. PHOSPHOLIPIDER
Indholdet af phospholipider i modermalkserstatninger ma hejst udgere 2 g/l.
7. INOSITOL
Mindst Hojst
1 mg/100 kJ 10 mg/100 kJ
(4 mg[100 kcal) (40 mg/100 kcal)
8. KULHYDRATER
Mindst Hojst
2,2 ¢/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 /100 kcal) (14 g/100 kcal)
8.1. Der md kun anvendes folgende kulhydrater:

— lactose
— maltose
— saccharose
— glucose

— maltodextriner



L 401/14

Den Europaiske Unions Tidende

30.12.2006

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

10.
10.1.

— glucosesirup eller torret glucosesirup
— forkogt stivelse

naturligt fri for gluten
— gelatineret stivelse

Lactose

Mindst Hojst

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

Denne bestemmelse geelder ikke for modermalkserstatninger, hvori sojaproteinisolater udger mere end 50 % af det
samlede proteinindhold.

Saccharose

Saccharose ma kun tilsettes til modermalkserstatninger, der er fremstillet af hydrolyseret protein. Indholdet af
saccharose ma ikke overstige 20 % af det samlede kulhydratindhold.

Glucose

Glucose ma kun tilsattes til modermelkserstatninger, der er fremstillet af hydrolyseret protein. Hvis der tilsattes
glucose, mé indholdet heraf ikke overstige 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Forkogt ogleller gelatiniseret stivelse

Mindst Hojst

— 2 g/100 ml og 30 % af det samlede kulhydratindhold

FRUCTO-OLIGOSACCHARIDER OG GALACTO-OLIGOSACCHARIDER

Der kan tilseettes fructo-oligosaccharider og galacto-oligosaccharider til modermalkserstatninger. 1 sd fald ma
indholdet ikke overstige: 0,8 g/100 ml med en kombination af 90 % oligogalactosyl-lactose og 10 % oligofruc-
tosyl-saccharose med hej molekylvagt.

Andre kombinationer af og maksimumsgrenser for fructo-oligosaccharider og galacto-oligosaccharider kan
anvendes i overensstemmelse med artikel 5.

MINERALER

Modermzlkserstatninger fremstillet pa basis af komzlksproteiner eller hydrolyseret protein

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal

Mindst Hojst Mindst Hojst
Natrium (mg) 5 14 20 60
Kalium (mg) 15 38 60 160
Chlorid (mg) 12 38 50 160
Calcium (mg) 12 33 50 140
Phosphor (mg) 6 22 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jern (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Kobber (ug) 8,4 25 35 100
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10.2.

11.

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst
Jod (ng) 2,5 12 10 50
Selen (ug) 0,25 2,2 1 9
Mangan (ng) 0,25 25 1 100
Fluorid (pg) — 25 — 100

Calcium:phosphor-forholdet skal vare mindst 1,0 og hejst 2,0.

Modermelkserstatninger fremstillet pd basis af sojaproteinisolater alene eller blandet med komaelks-

proteiner

Alle krav i punkt 10.1 geelder undtagen med hensyn til jern og phosphor, hvor vardierne er folgende:

Pr. 100 kJ Pr. 100 keal
Mindst Hojst Mindst Hojst
Jern (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Phosphor (mg) 7,5 25 30 100
VITAMINER
Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst
Vitamin A (ug-RE) (1) 14 43 60 180
Vitamin D (ug) (%) 0,25 0,65 1 2,5
Thiamin (pg) 14 72 60 300
Riboflavin (ug) 19 95 80 400
Niacin (pg) (%) 72 375 300 1500
Pantotensyre (ug) 95 475 400 2000
Vitamin By (ug) 9 42 35 175
Biotin (ug) 0,4 1,8 1,5 7,5
Folinsyre (ug) 2,5 12 10 50
Vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamin K (ug) 1 6 4 25
Vitamin E (mg a-TE) (*) 0,5/g flerumeattede 1,2 0,5/g flerumeattede 5
fedtsyrer udtrykt som fedtsyrer udtrykt som
linolsyre korrigeret linolsyre korrigeret
for dobbeltbin- for dobbeltbin-
dinger (°), men aldrig dinger (°), men aldrig
under 0,1 mg pr. 100 under 0,5 mg pr. 100
disponibel kJ disponibel kcal

1

RE = alle trans-retinolekvivalenter.

?) 1 form af cholecalciferol, hvoraf 10 pg = 400 i. e. vitamin D.

) a-TE = d-a-tocopherolakvivalent.

()
)
(%) Ferdigdannet niacin.
]
0)

%) 0,5 mg a-TE[1 g linolsyre (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE[1 g a-linolsyre (18:3 n-3); 1,0 mg a-TE/1 g arachidonsyre (20:4 n-6);
1,25 mg o-TE/1 g eicosapentaensyre (20:5 n-3); 1,5 mg o-TE[1 g docosahexaensyre (22:6 n-3).
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12.  NUKLEOTIDER

Folgende nukleotider kan tilsattes:

Hojst (1)
(mg/100 k)) | (mg/100 keal)
cytidin 5’-monophosphat 0,60 2,50
uridin 5’-monophosphat 0,42 1,75
adenosin 5’-monophosphat 0,36 1,50
guanosin 5’-monophosphat 0,12 0,50
inosin 5’-monophosphat 0,24 1,00

(") Den samlede koncentration af nukleotider mé ikke overstige 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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BILAG I

VAESENTLIG SAMMENS ZATNING AF TILSKUDSBLANDINGER EFTER REKONSTITUTION I HENHOLD TIL
PRODUCENTENS ANVISNINGER

De i dette bilag anferte verdier galder for det ferdige brugsklare produkt, der markedsfores som sidan eller er
rekonstitueret i henhold til producentens anvisninger.

1. ENERGI

Mindst

Hojst

250 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml)

295 kJ/100 ml
(70 kecal/100 ml)

2. PROTEINER

(Proteinindhold = nitrogenindhold x 6,25).

2.1 Tilskudsblandinger fremstillet pa basis af komalksproteiner

Mindst

Hojst

0,45 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ
(3,5 g/100 kcal)

Ved samme energiindhold skal tilskudsblandingen indeholde en mindst lige sd stor tilgaengelig mangde af hver
essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet (modermalk som defineret i bilag V). Ved beregningen
kan indholdet af methionin og cystin dog adderes, hvis methionin: cystin-forholdet ikke er sterre end 3, og
indholdet af phenylalanin og tyrosin kan adderes, hvis tyrosin: phenylalanin-forholdet ikke er sterre end 2.

2.2 Tilskudsblandinger fremstillet pa basis af hydrolyseret protein

Mindst

Hojst

0,56 g/100 kJ
(2,25 g[100 kcal)

0.8 /100 kJ
(3,5 g/100 kcal)

Ved samme energiindhold skal tilskudsblandingen indeholde en mindst lige sd stor tilgaengelig mangde af hver
essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet (modermealk som defineret i bilag V). Ved beregningen
kan indholdet af methionin og cystin dog adderes, hvis methionin: cystin-forholdet ikke er storre end 3, og
indholdet af phenylalanin og tyrosin kan dog adderes, hvis tyrosin: phenylalanin-forholdet ikke er storre end 2.

2.3 Tilskudsblandinger fremstillet pd basis af sojaproteinisolater alene eller blandet med komalksproteiner

Mindst

Hojst

0,56 /100 kJ
(2,25 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ
(3,5 g/100 kcal)
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2.4

4.1.

4.2

4.3.

4.4

4.5

4.6

Kun proteinisolater fra soja mé anvendes til fremstilling af disse tilskudsblandinger.

Ved samme energiindhold skal tilskudsblandingen indeholde en mindst lige s& stor tilgeengelig maengde af hver
essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet (modermalk som defineret i bilag V). Ved beregningen
kan indholdet af methionin og cystin dog adderes, hvis methionin: cystin-forholdet ikke er storre end 3, og
indholdet af phenylalanin og tyrosin kan adderes, hvis tyrosin: phenylalanin-forholdet ikke er storre end 2.

[ alle tilfelde ma der kun tilseettes aminosyrer til tilskudsblandinger for at forbedre proteinernes naringsvaerdi, og
kun i det omfang det er nedvendigt til det formadl .

TAURIN
Hvis taurin tilsaettes til tilskudsblandinger, md indholdet hejst udgere 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

FEDTSTOFFER
Mindst Hojst
0,96 g/100 kJ 1,4 ¢/100 k]
(4,0 /100 kcal) (6,0 /100 kcal)

Det er forbudt at anvende:

— sesamfroolie

— bomuldsfrgolie.

Laurinsyre og myristinsyre

Mindst Hojst

— alene eller tilsammen:
20 % af det samlede fedtindhold

Indholdet af transfedtsyrer ma ikke overstige 3 % af det samlede fedtindhold.

Indholdet af erucasyre méd ikke overstige 1 % af det samlede fedtindhold.

Linolsyre (i form af glycerider = linoleater)

Mindst Hojst
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)

Indholdet af alfa-linolensyre md ikke vare under 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

Forholdet mellem linol:alfa-linolensyre ma ikke veere under 5 og ikke overstige 15.
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4.7  Polyumettede fedtsyrer (LCP) med lange kaeder (20 og 22 kulstofatomer) kan tilsattes. I sa fald mé indholdet ikke
overstige:
— 1% af det samlede fedtindhold for n-3 LCP og
— 2% af det samlede fedtindhold for n-6 LCP (1 % af det samlede fedtindhold fra arachidonsyre (20:4 n-6)).
Indholdet af eicosapentaensyre (20:5 n-3) md ikke overstige indholdet af docosahexaensyre (22:6 n-3).
Indholdet af docosahexaensyre (22:6 n-3) md ikke overstige indholdet af n-6 LCP.
5. PHOSPHOLIPIDER
Indholdet af phospholipider i tilskudsblandinger mé hejst udgere 2 g/l.
6. KULHYDRATER
Mindst Hojst
2,2 ¢/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)
6.1 Det er forbudt at anvende ingredienser, der indeholder gluten.
6.2 Lactose
Mindst Hojst
1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal)
Denne bestemmelse galder ikke for produkter, hvori sojaproteinisolater udger mere end 50 % af det samlede
proteinindhold.
6.3 Saccharose, fructose, honning
Mindst Hojst
— alene eller tilsammen:
20 % af det samlede kulhydratindhold
Honning skal vaere behandlet, sd sporer af Clostridium botulinum er drabt.
6.4 Glucose

Glucose mé kun tilseettes tilskudsblanding, der er fremstillet af hydrolyseret protein. Hvis der tilseettes glucose, ma

indholdet heraf ikke overstige 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).
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7. FRUCTO-OLIGOSACCHARIDER OG GALACTO-OLIGOSACCHARIDER

Der kan tilsettes fructo-oligosaccharider og galacto-oligosaccharider til tilskudsblandinger. 1 sd fald ma indholdet
ikke overstige: 0,8 g/100 ml med en kombination af 90 % oligogalactosyl-lactose og 10 % oligofructosyl-saccharose
med hej molekylvaegt.

Andre kombinationer af og maksimumsgranser for fructo-oligosaccharider og galacto-oligosaccharider kan
anvendes i overensstemmelse med artikel 6.

8. MINERALER

8.1 Tilskudsblandinger fremstillet pa basis af komaelksproteiner eller hydrolyseret protein

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal

Mindst Hojst Mindst Hojst
Natrium (mg) 5 14 20 60
Kalium (mg) 15 38 60 160
Chlorid (mg) 12 38 50 160
Calcium (mg) 12 33 50 140
Phosphor (mg) 6 22 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jern (mg) 0,14 0,5 0,6 2
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Kobber (ug) 8,4 25 35 100
Jod (ug) 2,5 12 10 50
Selen (pg) 0,25 2,2 1 9
Mangan (pg) 0,25 25 1 100
Fluorid (ug) — 25 — 100

Calcium:phosphor-forholdet skal vare mindst 1,0 og hejst 2,0.

8.2 Tilskudsblandinger fremstillet pd basis af sojaproteinisolater alene eller blandet med komzlksproteiner

Alle krav i punkt 8.1 geelder undtagen med hensyn til jern og phosphor, hvor kravene er folgende:

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal

Mindst Hojst Mindst Hojst

Jern (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5

Phosphor (mg) 7,5 25 30 100
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10.

VITAMINER
Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst

Vitamin A (pg-RE) (1) 14 43 60 180
Vitamin D (ug) (%) 0,25 0,75 1 3
Thiamin (pg) 14 72 60 300
Riboflavin (ug) 19 95 80 400
Niacin (ug) () 72 375 300 1500
Pantotensyre (pg) 95 475 400 2000
Vitamin By (ug) 9 42 35 175
Biotin (g) 04 1,8 1,5 7,5
Folinsyre (ng) 2,5 12 10 50
Vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamin K (pg) 1 6 4 25
Vitamin E (mg o-TE (¥ 0,5/g flerumattede 1,2 0,5/g flerumattede 5

fedtsyrer udtrykt som fedtsyrer udtrykt som

linolsyre korrigeret linolsyre korrigeret
for dobbeltbin- for dobbeltbin-
dinger (%), men aldrig dinger (°), men aldrig
under 0,1 mg pr. 100 under 0,5 mg pr. 100
disponibel k] disponibel kcal

1) RE = alle trans-retinolaekvivalenter.

2) I form af cholecalciferol, hvoraf 10 pg = 400 i. e. vitamin D.

(")

]

(*) Feerdigdannet niacin.

(%) a-TE = d-a-tocopherolakvivalent.
)

%) 0,5 mg a-TE/1 g linolsyre (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE[1 g a-linolsyre (18:3 n-3); 1,0 mg a-TE/1 g arachidonsyre (20:4 n-6); 1,25

mg a-TE[1 g eicosapentaensyre (20:5 n-3); 1,5 mg a-TE[1 g docosahexaensyre (22:6 n-3).

NUKLEOTIDER

Folgende nukleotider kan tilsattes:

Hojst (1)

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

cytidin 5’-monophosphat
uridin 5’-monophosphat
adenosin 5'-monophosphat
guanosin 5’-monophosphat

inosin 5’-monophosphat

0,60
0,42
0,36
0,12
0,24

2,50
1,75
1,50
0,50
1,00

(") Den samlede koncentration af nukleotider ma ikke overstige 1,2 mg/100 k] (5 mg/100 kcal).
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BILAG III

NARINGSSTOFFER

1. Vitaminer

Vitamin

Vitaminbetegnelse

Vitamin A

Vitamin D

Vitamin B

Vitamin B,

Niacin

Vitamin B¢

Folat

Pantothensyre

Vitamin By,

Biotin

Vitamin C

Vitamin E

Vitamin K

Retinylacetat
Retinylpalmitat

Retinol

Vitamin D, (ergocalciferol)
Vitamin D3 (cholecalciferol)
Thiamin-hydrochlorid
Thiaminmononitrat
Riboflavin
Riboflavin-5'-phosphat, natrium
Nikotinsyreamid
Nikotinsyre
Pyridoxin-hydrochlorid
Pyridoxal-5"-phosphat
Folinsyre
Calcium-D-pantothenat
Natrium-D-pantothenat
Dexpanthenol
Cyanocobalamin
Hydroxocobalamin
D-biotin

L-ascorbinsyre
Natrium-L-ascorbat
Calcium-L-ascorbat
L-Ascorbyl-6-palmitat
Kaliumascorbat
D-alpha-tocopherol
DL-alpha-tocopherol
D-alpha-tocopherylacetat
DL-alpha-tocopherylacetat

Phylloquinon (Phytomenadion)
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2. Mineraler

Mineraler

Tilladte salte

Calcium (Ca)

Magnesium (Mg)

Jern (Fe)

Kobber (Cu)

Jod (1)

Zink (Zn)

Calciumcarbonat
Calciumchlorid
Calciumcitrat
Calciumgluconat
Calciumglycerophosphat
Calciumlactat
Calciumsalte af orthophosphorsyre
Calciumhydroxid
Magnesiumcarbonat
Magnesiumchlorid
Magnesiumoxid
Magnesiumsalte af orthophosphorsyre
Magnesiumsulfat
Magnesiumgluconat
Magnesiumhydroxid
Magnesiumsalte af citronsyre
Ferrocitrat
Ferrogluconat
Ferrolactat

Ferrosulfat
Ferroammoniumcitrat
Ferrofumarat
Ferrodiphosphat
Ferrobisglycinat
Cupricitrat
Cuprigluconat
Cuprisulfat
Kobber-lysin-kompleks
Kobbercarbonat
Kaliumjodid
Natriumjodid
Kaliumjodat

Zinkacetat

Zinkchlorid

Zinklactat

Zinksulfat

Zinkcitrat

Zinkgluconat

Zinkoxid
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Mineraler

Tilladte salte

Mangan (Mn)

Natrium (Na)

Kalium (K)

Selen (Se)

Mangancarbonat
Manganchlorid
Mangancitrat
Mangansulfat
Mangangluconat
Natriumbicarbonat
Natriumchlorid
Natriumcitrat
Natriumgluconat
Natriumcarbonat
Natriumlactat
Natriumsalte af orthophosphorsyre
Natriumhydroxid
Kaliumbicarbonat
Kaliumcarbonat
Kaliumchlorid
Kaliumcitrat
Kaliumgluconat
Kaliumlactat
Kaliumsalte af orthophosphorsyre
Kaliumhydroxid
Natriumselen

Natriumselenit

. Aminosyrer og andre nitrogenforbindelser

L-cystin og hydrochloridet heraf
L-histidin og hydrochloridet heraf
L-isoleucin og hydrochloridet heraf
L-leucin og hydrochloridet heraf
L-lysin og hydrochloridet heraf
L-cystein og hydrochloridet heraf

L-methionin
L-phenylalanin
L-threonin
L-tryptophan
L-tyrosin

L-valin

L-carnitin og hydrochloridet heraf

L-carnitin-L-tartrat

Taurin
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Cytidin 5'-monophosphat og dets natriumsalte
Uridin 5’-monophosphat og dets natriumsalte
Adenosin 5'-monophosphat og dets natriumsalte
Guanosin 5’-monophosphat og dets natriumsalte

Inosin 5’-monophosphat og dets natriumsalte

4. Andre naringsstoffer

Cholin
Cholinchlorid
Cholincitrat
Cholinbitartrat

Inositol
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BILAG IV

ERNZERINGS- OG SUNDHEDSANPRISNINGER FOR MODERM_£ALKSERSTATNINGER OG BETINGELSER FOR

FREMS ATTELSE HERAF

1. ERNARINGSANPRISNINGER

Ernaringsanprisning

Betingelser for ernaringsanprisning

1.1. Lactose alene

1.2, Lactosefri

1.3. Tilsat LCP eller lignende ernaringsanprisning, der
vedrorer tilsetning af docosahexaensyre

1.4. Ernaringsanprisninger vedrerende tilsatning af
folgende fakultative ingredienser:

1.4.1. taurin
1.4.2. fructo-oligosaccharider og galacto-oligosaccharider

1.4.3. nukleotider

Lactose er det eneste tilstedeveerende kulhydrat.

Lactoseindholdet overstiger ikke 2,5 mg/100kJ (10 mg/
100 kcal).

Indholdet af docosahexaensyre udger mindst 0,2 % af det
samlede fedtsyreindhold.

Tilsat pa frivillig basis i en maengde, der er passende for
den tilsigtede sarlige brug til spadbern, og i overens-
stemmelse med betingelserne i bilag L.

2. SUNDHEDSANPRISNINGER (HERUNDER ANPRISNINGER AF EN REDUCERET RISIKO FOR SYGDOM)

Sundhedsanprisning

Betingelser for sundhedsanprisning

2.1. Reduceret risiko for allergi overfor malkeproteiner.
Denne sundhedsanprisning kan omfatte termer, der
henviser til et reduceret allergen- eller reduceret anti-

genindhold.

a)

=z

Der skal foreligge objektive og videnskabeligt verifice-
rede data som bevis pd de anpriste egenskaber.

Modermalkserstatninger skal opfylde bestemmelserne i
punkt 2.2 i bilag I, og mengden af immunoreaktivt
protein malt med generelt acceptable metoder skal
vere mindre end 1% af nitrogenholdige stoffer i
modermalkserstatninger.

Det skal pé etiketten anferes, at produktet ikke mé
anvendes til spadbern, som er allergiske over for de
intakte proteiner, hvoraf det er fremstillet, medmindre
generelt accepterede kliniske forseg dokumenterer, at
modermelkserstatningerne tolereres af mere end 90 %
(konfidensinterval 95 %) af spadbern, som er overfol-
somme over for de proteiner, det hydrolyserede
produkt er fremstillet af.

Modermalkserstatningerne indgivet gennem munden
mé ikke fremkalde sensibilisering i dyr over for de
intakte proteiner, som modermalkserstatningen er
fremstillet af.
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Til brug for dette direktiv er de essentielle og semiessentielle aminosyrer i modermelk udtrykt i mg pr. 100 kJ og

100 kcal folgende:

BILAG V

ESSENTIELLE OG SEMIESSENTIELLE AMINOSYRER I MODERM ALK

Pr. 100 kJ (') Pr. 100 kcal
Cystin 9 38
Histidin 10 40
Isoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lysin 27 113
Methionin 5 23
Phenylalanin 20 83
Threonin 18 77
Tryptophan 8 32
Tyrosin 18 76
Valin 21 88

(M 1k =0,239 keal.
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BILAG VI

Specifikation for proteinindholdet og -kilden og proteinforarbejdningen, som anvendes ved fremstilling af
modermealkserstatninger med et proteinindhold pd under 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), som fremstilles pd
basis af hydrolysater af valleprotein afledt af komelksprotein

1. Proteinindhold

Proteinindhold = nitrogenindhold x 6,25

Mindst Haojst

0,44 g[100 k] 0,7 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (3 /100 kcal)

2. Proteinkilde
Demineraliseret protein af sed valle, der er afledt af komalk efter enzymatisk udfeeldning af kaseiner ved anvendelse af

chymosin, og som bestér af:

a) 63 % casein-glycomakropeptid-frit valleproteinisolat med et proteinindhold pd mindst 95 % i terstoffet og protein-
denaturering pa mindre end 70 % og et askeindhold pd hejst 3 % og

b) 37 % proteinkoncentrat af sod valle med et proteinindhold pd mindst 87 % i terstoffet og proteindenaturering pd
mindre end 70 % og et askeindhold pd hejst 3,5 %.
3. Proteinforarbejdning

Hydrolyse i to trin ved anvendelse af et trypsinpraparat med et varmebehandlingstrin (3-10 min. ved 80-100 °C)
mellem de to hydrolysetrin.
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BILAG VII

REFERENCEV £RDIER FOR NZERINGSDEKLARATION AF LEVNEDSMIDLER TIL SPADBORN OG SMABORN

Neeringsstof

Merkningsreferenceveerdi

Vitamin A
Vitamin D
Vitamin E
Vitamin K
Vitamin C
Thiamin
Riboflavin
Niacin
Vitamin B¢
Folat
Vitamin B,
Pantothensyre
Biotin
Calcium
Phosphor
Kalium
Natrium
Chlorid
Jern

Zink

Jod

Selen
Kobber
Magnesium

Mangan

(ng) 400
(ng) 7
(mg TE) 5
(ng) 12
(mg) 45
(mg) 0,5
(mg) 0,7
(mg) 7
(mg) 0,7
(pg) 125
(ng) 0.8
(mg) 3
(ng) 10
(mg) 550
(mg) 550
(mg) 1000
(mg) 400
(mg) 500

(mg) 8
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BILAG VIII

PESTICIDER, SOM IKKE MA ANVENDES I LANDBRUGSPRODUKTER, DER ER BESTEMT TIL FREMSTILLING
AF MODERM_ELKSERSTATNINGER OG TILSKUDSBLANDINGER

Skema 1

Stoffets kemiske betegnelse (definition af restkoncentration)

Disulfoton (summen af disulfoton, disulfotonsulfoxid og disulfotonsulfon, udtrykt som disulfoton)

Fensulfothion (summen af fensulfothion, dets oxygenanalog og deres sulfoner, udtrykt som fensulfothion)

Fentin, udtrykt som triphenyltinkation

Haloxyfop (summen af haloxyfop, dets salte og estere, herunder konjugater, udtrykt som haloxyfop)

Heptachlor og trans-heptachlorepoxid, udtrykt som heptachlor

Hexachlorbenzen

Nitrofen

Omethoat

Terbufos (summen af terbufos, dets sulfoxid og sulfon, udtrykt som terbufos)

Skema 2

Stoffets kemiske betegnelse

Aldrin og dieldrin, udtrykt som dieldrin

Endrin

BILAG IX

SZARLIGE MAKSIMALGRANSEVARDIER FOR RESTKONCENTRATIONER AF PESTICIDER ELLER
METABOLITTER AF PESTICIDER 1 MODERMALKSERSTATNINGER OG TILSKUDSBLANDINGER

Maksimalgraensevardi for rest-

Stoffets kemiske betegnelse koncentrationer
(mgfkg)
Cadusafos 0,006
Demeton-S-methyl/demeton-S-methylsulfon/oxydemeton-methyl (hver for sig eller 0,006

tilsammen, udtrykt som demeton-S-methyl)

Ethoprophos 0,008

Fipronil (summen af fipronil og fipronil-desulfinyl, udtrykt som fipronil) 0,004

Propineb/propylenthiourea (summen af propineb og propylenthiourea) 0,006
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BILAG X

DEL A

Ophzvet direktiv med andringer

(jf. artikel 19)

Kommissionens direktiv 91/321/EQF (EFT L 175 af 4.7.1991, s. 35)

Punkt XL.C.IX.5 i bilag I til tiltreedelsesakten af 1994, s. 212.

Kommissionens direktiv 96/4/EF (EFT L 49 af 28.2.1996, s. 12)

Kommissionens direktiv 1999/50/EF (EFT L 139 af 2.6.1999, s. 29)

Kommissionens direktiv 2003/14/EF (EUT L 41 af 14.2.2003, s. 37)

Punkt 1.J.3 i bilag II til tiltreedelsesakten af 2003, s. 93.

DEL B

Liste over frister for gennemforelse i national ret

(it. artikel 19)

Tilladelse til handel med varer,

Forbud mod handel med varer,

Direktiv Gennemforelsesfrist der er i overensstemmelse med | der ikke er i overensstemmelse
narvarende direktiv med nearvaerende direktiv
91/321/EQF 1. december 1992 1. juni 1994
96/4/[EF 31. marts 1997 1. april 1997 31. marts 1999
1999/50/EF 30. juni 2000 30. juni 2000 1. juli 2002
2003/14/EF 6. marts 2004 6. marts 2004 6. marts 2005
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BILAG XI
SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 91/321/EQF

Neaervarende direktiv

Artikel 1, stk. 1 Artikel 1

Artikel 1, stk. 2 Artikel 2

Artikel 2 Artikel 3

Artikel 3, stk. 1 Artikel 5

Artikel 3, stk. 2 Artikel 6

Artikel 3, stk. 3 Artikel 7, stk. 4

Artikel 4 Artikel 7, stk. 1, 2 og 3
Artikel 5, stk. 1, forste afsnit Artikel 8, stk. 1

Artikel 5, stk. 1, andet afsnit Artikel 8, stk. 2 og 3
Artikel 5, stk. 2 —

— Artikel 9

Artikel 6, stk. 1, forste punktum Artikel 4

Artikel 6, stk. 1, andet punktum —

Artikel 6, stk. 2 Artikel 10, stk. 1

Artikel 6, stk. 3, litra a), indledningen Artikel 10, stk. 2, indledningen
Artikel 6, stk. 3, litra a), nr. i) Artikel 10, stk 2, litra a)
Artikel 6, stk. 3, litra a), nr. ii) Artikel 10, stk. 2, litra b)
Artikel 6, stk. 3, litra b), forste afsnit Artikel 10, stk. 3

Artikel 6, stk. 3, litra b), andet afsnit —

Artikel 6, stk. 3, litra c) Artikel 10, stk. 4

Artikel 6, stk. 4 —

Artikel 7, stk. 1, forste afsnit Artikel 11

Artikel 7, stk. 1, andet afsnit Artikel 12

Artikel 7, stk 2, litra a) Artikel 13, stk 1, litra a)
Artikel 7, stk. 2, litra b) —

Artikel 7, stk. 2, litra c) Artikel 13, stk. 1, litra b)
Artikel 7, stk. 2, litra d) Artikel 13, stk. 1, litra ¢)
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Direktiv 91/321/EQF Nervarende direktiv
Artikel 7, stk. 2, litra €) Artikel 13, stk. 1, litra d)
Artikel 7, stk. 2, litra f) Artikel 13, stk. 1, litra €)
Artikel 7, stk. 2a Artikel 13, stk. 2
Artikel 7, stk. 3 Artikel 13, stk. 3
Artikel 7, stk. 4 Artikel 13, stk. 4
Artikel 7, stk. 5 Artikel 13, stk. 5
Artikel 7, stk. 6 Artikel 13, stk. 6
— Artikel 13, stk. 7
Artikel 7, stk. 7 Artikel 13, stk. 8
Artikel 8 Artikel 14
Artikel 9 Artikel 15
Artikel 10 —
— Artikel 16
— Artikel 17
— Artikel 18
— Artikel 19
— Artikel 20
Artikel 11 Artikel 21
Bilag -V Bilag -V
Bilag VI —
Bilag VII —
— Bilag VI
Bilag VIII-X Bilag VII-IX
— Bilag X
— Bilag XI




